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Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokument ist dem Dokument mit dem Titel
~-Empfehlungen des PRAC zu Signalen“ entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC fir die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthalt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

Neu in die Produktinformation einzufiigender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text, ist durehgestrichen.

1. Levetiracetam (L6sung zum Einnehmen) —
Medikationsfehler aufgrund einer unbeabsichtigten
Uberdosierung (EPITT Nr. 10519)

Packungsbeilage

3 — Wie ist Keppra einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Keppra ist zweimal
taglich, einmal morgens und einmal abends ungefahr um dieselbe Zeit einzunehmen. Nehmen Sie die
Lésung gemaR den Anweisungen lhres Arztes ein.

Monotherapie

Dosis bei Erwachsenen und Jugendlichen ab €16 Jahren):

Messen Sie die entsprechende Dosierung mithilfe der 10 mi-Spritze ab, die der Packung fiir Patienten
ab 4 Jahren beiliegt.

Allgemeine Dosis: Zwi
EinnahmenproTag-
Keppra wird zweimal téglich in zwei gleichméagig verteilten Dosen eingenommen, wobei die jeweilige
Dosis zwischen 5 ml (500 mg) und 15 ml (1500 mg) abzumessen ist.
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Wenn Sie mit der Einnahme von Keppra beginnen, wird lhr Arzt Thnen wéhrend 2 Wochen eine
niedrigere Dosis verordnen, bevor Sie die niedrigste allgemeine Dosis erhalten.

Zusatztherapie

Dosis bei Erwachsenen und Jugendlichen (12 bis 17 Jahre) mit einem Gewicht ab 50 kg:

Messen Sie die entsprechende Dosis mithilfe der 10 mi-Spritze ab, die der Packung fiir Patienten ab 4

Jahren beiliegt.
Allgemeine Dosis: Zwi
EinnahmenproTag-
Keppra wird zweimal téglich in zwei gleichmaRig verteilten Dosen eingenommen, wobei die jeweilige
Dosis zwischen 5 ml (500 mqg) und 15 ml (1500 mg) abzumessen ist.

Dosis be

i Kindern im Alter von 6 Monaten und alter mitemem-cewichtunter5601«gDBosisbet

Ihr Arzt wird die angemessenste Darreichungsform von Keppra in Abhéngigkeit von Alter, Gewicht und
Dosis verordnen.

Fur Kinder ab 6 Monaten bis 4 Jahren messen Sie die entsprechende Dosierung mithilfe der 3 ml-
Spritze ab, die der Packung beiliegt.

Fur Kinder Uber 4 Jahren messen Sie die entsprechende Dosierung mithilfe der 10 ml-Spritze ab, die
der Packung beiliegt.

Allgemeine Dosis: Keppra wird zweimal téaglich in zwei gleichmafig verteilten Dosen eingenommen,
wobei die jeweilige Dosis zwischen 0,1 ml (10 mg) und 0,3 ml (30 mg) per kg Kdrpergewicht des
Kindes abzumessen ist. (Dosierungsbeispiele kénnen der nachstehenden Tabelle enthommen werden).

h A A A die—-ancaeme an a D o Ao arm on o

e armm—Alte OL\A h s

Dosis bei Kindern ab 6 Monaten miteimem-Gewichtunrter-56-4¢<g:

Gewicht Anfangsdosis: 0,1 ml/kg zweimal Hochstdosis: 0,3 ml/kg zweimal téaglich
taglich

6 kg 0,6 ml zweimal taglich 1,8 ml zweimal taglich

8 kg 0,8 ml zweimal taglich 2,4 ml zweimal taglich

10 kg 1 ml zweimal téaglich 3 ml zweimal taglich

15 kg 1,5 ml zweimal taglich 4,5 ml zweimal taglich

20 kg 2 ml zweimal taglich 6 ml zweimal taglich

25 kg 2,5 ml zweimal taglich 7,5 ml zweimal taglich

Ab 50 kg 5 ml zweimal taglich 15 ml zweimal t&glich

Dosis bei Kleinkindern (1 Monat bis unter 6 Monaten):

Fur Kinder ab 1 Monat bis unter 6 Monaten messen Sie die entsprechende Dosierung mithilfe der
1 ml-Spritze ab, die der Packung beiliegt.

Allgemeine Dosis: Keppra wird zweimal téaglich in zwei gleichmafig verteilten Dosen eingenommen,
wobei die jeweilige Dosis zwischen 0,07 ml (7 mg) und 0,21 ml (21 mq) per kg Kérpergewicht des
Kleinkindes abzumessen ist. (Dosierungsbeispiele kdnnen der nachstehenden Tabelle entnommen

werden).
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Dosis bei Kleinkindern (1 Monat bis unter 6 Monaten):

Gewicht Anfangsdosis: 0,07 ml/kg zweimal Hochstdosis: 0,21 ml/kg zweimal
taglich taglich

4 kg 0,3 ml zweimal taglich 0,85 ml zweimal taglich

5 kg 0,35 ml zweimal taglich 1,05 ml zweimal taglich

6 kg 0,45 ml zweimal taglich 1,25 ml zweimal taglich

7 kg 0,5 ml zweimal taglich 1,5 ml zweimal taglich

Art der Anwendung:
Nach dem Abmessen der korrekten Dosis mit einer entsprechenden Spritze kann die Keppra-Ldsung
zum Einnehmen in einem Glas Wasser oder einer Babyflasche verdinnt werden.

2. Metronidazol — schwere hepatische und neurologische
Toxiziat bei Patienten mit Cockayne-Syndrom
(EPITT Nr. 18663)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (au3er fur Arzneimittel fur die aul3ere
Anwendung auf der Haut)

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung

Falle mit schwerer Hepatoxizitat/akutem Leberversagen einschlieRlich Falle mit tédlichem Ausgang und

einem sehr schnellen Einsetzen nach der Behandlungseinleitung bei Patienten mit Cockayne-Syndrom

wurden bei Arzneimitteln beobachtet, die Metronidazol fir die systemische Anwendung enthalten. Bei

dieser Population sollte Metronidazol daher nach einer sorgfaltigen Risiko-Nutzen-Analyse und nur

dann verwendet werden, falls keine alternative Behandlung zur Verfiigung steht. Vor dem

Therapiebeginn sowie wahrend und im Anschluss an die Behandlung missen Leberfunktionstests

durchgefiihrt werden, bis sich die Leberfunktion wieder im normalen Bereich befindet bzw. bis die

Ausgangswerte wieder erreicht sind. Falls die Leberwerte wahrend der Behandlung deutlich erhdht
sind, sollte das Arzneimittel abgesetzt werden.

Patienten mit dem Cockayne-Syndrom sollten angewiesen werden, Symptome fiir eine potenzielle

Leberschadigung unverziglich ihrem Arzt zu melden und die Einnahme von Metronidazol zu beenden.

Packungsbeilage (aulRRer fur Arzneimittel fur die aul3ere Anwendung auf der Haut)
2 — Was sollten Sie vor der Anwendung von Metronidazol beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Falle mit schwerer Hepatoxizitat/akutem Leberversagen einschliel3lich Falle mit tédlichem Ausgang

wurden bei Patienten mit Cockayne-Syndrom bei Arzneimitteln beobachtet, die Metronidazol enthalten.

Falls Sie am Cockayne-Syndrom leiden, sollte Ihr Arzt wahrend der Behandlung mit Metronidazol und

im Anschluss an die Behandlung ebenfalls lhre Leberfunktion haufig iberwachen.

Informieren Sie lhren Arzt unverziglich und setzen Sie die Einnahme von Metronidazol ab, falls Sie
folgende Symptome entwickeln:

e Bauchschmerzen, Anorexie, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Unwohlsein, Ermiidung, Gelbsucht,

dunklen Urin, hellgrauen oder weiRen Stuhl oder Juckreiz.
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